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SOYTE Poc lip - Tudo - l‘Hann’ phiicThoi gian ky:
S&: 13 /SYT-NV N 15 Ol 2020 09:16:17
V/v xtr Iy Dung dich thubc tiém Péng Nai, ngayv@-ﬁﬂang of' nam (}020
Bupivacaine Smg/ml,
VN-20879-17

Kinh gti:
- Giam dbc cac don vi truc thude SO Y té;
- Giam dbc cac Bénh vién, Phong kham da khoa tu nhén
trén dia ban tinh;

(Sau ddy goi tdt la cde co s6y 1é )

S Y té nhan duoc Cong van sé 232/QLD-CL ngay 10/01/2020 cta Cuc Quén ly
Dugc ngay 10/01/2020 vé viéc xur Iy ddi v6i Dung dich thube tiém Bupivacaine WPW
Spinal 0,5% Heavy (Bupivacain hydroclorid 5mg/ml), SDK: VN-20879-17 do Cong ty
c¢d phan dugc pham trung wong CPC1 nhép khau. Gidm déc S& Y té thong bao y kién
chi dao cia Cuc Quan ly dugc —Bo Y té cu thé nhu sau:

~1.Cac 16 thubc tiém Bupivacaine WPW Spinal 0,5% Heavy, SDK: VN-20879-
1756 16: 03DB0319, 05DB0319, 01DB0619, 03DB0919, 04DB0919 va 05DB0919 dat
tiéu chuan chat lugng va dugc phép sir dung.

2.Céccosdy té kham, chita bénh trén dia ban thuc hién ding cac huéng dan cta
Bo Y t€ tai cac cong van sb 3614/BYT-BM-TE ngay 26/06/2017; s 4519/BYT-BM-
TE negay 06/08/2019 vé viée st dung phuong phép vo cam gdy té trong md lay thai va
56 6903/BYT-BM-TE ngay 22/11/2019 vé tang cuong cdng tac du phong, phat hién va
xUr tri tai bién do gy té viing giam dau trong san khoa; phai kiém tra cam quan thude
truée khi st dung; khdng st dung thube néu c6 dau hiéu nghi ngd khong dam bao chét
luong; xir 1y kip thoi cac trudong hop xay ra phan ung c¢6 hai khi sit dung thude; béo céo
kip thoi vé Cuc Quan ly Dugc va cac co quan chire ning c6 lién quan.

Trong qué trinh thuc hién néu c6 kho khin, vuéng miéc, dé nghi béo céo kip thoi
vé S¢ Y & - Phong Nghiép vu (SPT 02513840654, dia chi Email:
todauthausytdn@gmail.com) dé S& Y té bao cao Cuc Quan Iy Duoc — Bo Y té./.

(Dinh kém Cong van s6 232/QLD-KD ngay 10/01/2020, so 3614/BYT-BM-TE ngay
26/06/2017, s6 4519/BYT-BM-TE ngay 06/08/2019, s6 6903/BYT-BM-TE ngay
22/1172019 cua Cuc Quan ly Duoc — Bg Y té)

Noi nhin GIAM POC
- Nhu trén (thuc hién); .
- BGD SYT (dé bao cdo);
- Website SYT Pdng Nai;
- Luu VT, NV ( Phu).

Phan Huy Anh Vii

S6 02 Phan Dinh Phing, P. Quang Vinh, TP. Bién Hoa, tinh Dbng Nai
DT: 0251.3840654, Fax: 0251.3847269



BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap- Tw do- Hanh phic
$6.292 /QLD-CL Ha Noi, ngay 9 thing 44 ndm 2020

V/v xt ly Dung dich thube tiém
Bupivacaine Smg/ml, VN-20879-17

Kinh gui:
- S& Y té cac tinh, thanh phd truc thuée TW
- Céng,ty cb p~h§n duoc ~ph5m TW CPC1
(87 Pho Nguyén Vin Troi, Phiong Liét, Thanh Xudn, Ha Noi).

Cuc Quan 1y Duoc dé ¢6 cac cong van sb 12329/QLD-CL ngay 19/7/2019
va cong van s6 19639/QLD-CL ngay 23/11/2019 vé viée xir Ly d6i v6i Dung dich
thude tiém Bupivacaine WPW Spinal 0,5% Heavy (Bupivacain hydroclorid
Smg/ml), SPBK: VN-20879- 17 do Warsaw DPharmaccutical Work Polfa S.A
(Poland) san xuét, Cong ty c¢b phan duoc pham TW CPC1 nhép khiu. Theo d6,
Cuc Quan ly Dugc yc,u céu Céng ty cb phan duogc pham TW CPCl1 p1101 hop véi
co quan kiém tra chét lvong, co quan kiém nghiém thuée Nha nuée tién hanh 14y
mau céc 16 thubc tiém Bupwacamc WPW Spma] 0,5% Heavy, gui té1 Vién kiém
nghiém thude TW/Tp. HS Chi Minh d& kiém tra chat luong.

Cuc Qu{m ly Dugc dd nhan duoc cdc Phibu kidm nghiém cua Vién Kiém
nghi¢m thudc TW va Vian thu s§ 32202/CPC1-CL dé ngay 30/12/2019 cta Cong
ty ¢6 phan duge pham TW CPC1 béo céo két qua kiém tra chat lugng céc 16 thuoc
tiém Bupivacaine WPW Spinal 0,5% Heavy kém theo cédc Phiéu kiém nghiém s6
50Gt06, 50Gt09, 50Gt07, 50Gt08, S0Gt04, S0Gt 05, 50Gt29, 50Gt28, 50Gt30,
S0Gt31 dbi véi cac 16 thube tiém Bupivacaine WPW Spinal 0,5% Heavy, s6 16:
03DB0319, 05DB0319, 01DB0619, 03DB0919, 04DB0919 va 05DB0919. Theo
doé: '

- Céc 16 thube tidm Buplvacamc WPW Spmal 0,5% Heavy di dugc Vién
Kiém nghiém va cdc Trung tim Kiém nghiém lay mau.

- Két qua kiém nghiém ctia céc mau thude tiém Bupivacaine WPW Spinal
0,5% Heavy kiém tra dat tiéu chuan chat luong.

Cén ctr cac quy dinh hién hanh, Cuc Quan ly Duoc ¢ y kién nhu sau:

1. Céc 16 thube tiém Bupivacaine WPW Spinal 0,5% Heavy, SDK: VN-
20879-17 s6 16: 03DB0319, 05DB0319, 01DB0619, 03DB0919, 04DB0919 va
05DB0919 dat tiéu chuan chat lugng va dugce phép st dung.

2. Y&u ciu Cong ty ¢b phan duoc pham TW CPC1:

- Théng béo két qua kiém nghiém ctia cac 16 thude tiém Bupivacaine WPW

Spinal 0,5% Heavy, SBK: VN-20879-17 cho cac co sé phan phdi, sir dung,



- Phdi hop véi co s6 phan phdi, st dung thuc hién va duy tri diéu kién bao
quéan theo ding diéu kién ghi trén nhén trong todn bd qua trinh phan phdi. vén
chuyén, bao quan dé duy ti 6n dinh chét lwong thude dén ngudi sir dung.

- Tiép tuc theo doi chit luong 16 thude Dung dich thude tiém Bupivacaine
WPW Spinal 0,5% Heavy (Bupivacain hydroclorid Smg/ml), SPDK: VN-20879-
17 dang luu hanh tén thi truong, tién hanh thu héi néu phat hién thube khéng dat
chat luong.

3. Dé nghi S& Y té cée tinh thanh phé truc thude TW:

- Chi dao, gidm sét cdc co sO st dung trén dia ban thyc hién dung cic hudng
dan cia B6 Y 1€ tai cic cong van sb 3614/BYT-BM-TE ngay 26/6/2017: sb
4519/BYT-BM-TE ngay 06/8/2019 vé viée st dung, phuong phap vo cam gy (&
viing trong md 14y thai va sé 6903/BYT-BM-TE ngdy 22/11/2019 vé tang cuong
cdng tac du phong, phét hién va xu tri tai bién do giy té vung giam dau trong san
khoa. Xur 1y kip théi céc truong hop xdy ra phan tmg ¢é hai khi su dung thude:
bao céo vé Cuc Quan 1y Duoc va cdc co quan chtrc nang c¢6 lién quan.

- Théng tin, chi dao cac co s¢ sir dung phai kiém tra cam quan thude trude
khi str dung; khong str dung thube néu céd dau hiéu nghi n g& khéng dam bao chiat
luong.

Cuc Quan ly Duogce théng bao dé ciac don vi biét va thuce hién./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhwoén PHO CUC TRUONG

- Cuc trudng Vi Tudn Cuong (dé ble);

- Vién Kiém nghiém thube TW/Tp. HCM;

- Vu Stic khée Ba me - Tré em (dé phdi hop):
- Céc Phé Cuc trudng (dé biét);

- Phong QLKDD, BKT, PCTTr (dé phéi hopy,
- Luu: VT, CL (NL).
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BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp — Tuw do — Hanh phic
Sé 7644 /BYT-BM-TE Ha Néi, ngay 2bthdng 6 ném 2017
viv st dung phuong phap vo
cam trong mo lay thai.

Kinh giri:
- S&Y té cac tinh, thanh phé truc thude trung wong;
- Céc bénh vién truc thude B Y té;
- Cuc Quén Y, B§ Qudc phong;
- CueY té, B Cong an;
- Y té cac B, Nganh.

Qua céng téc theo doi, gidm sat va thdm dinh tir vong me tai céc dia phwong,
cling nhu y kién phan 4nh cia moét s don vi. Bd Y té nhén thdy: trong mot sb
trudng hop phau thuat 14y thai (md bét con) bing phuong phép gdy té tiy song trén
cac san phu c6 rau tién dao thé trung tdm hodc ban trung tim, rau bong non, tién
san git ndng, san gidt .... c6 nguy co cao xay ra mét s tai bién nhu bénh canh cua
tac mach ai, ngung tin, roi loan dong mau, suy da tang.

B6 'Y té dé nghi S& Y té cac tinh, thanh phé truc thude trung wong; Gidm dbe
cac bénh vién truc thudée Bé Y té; Thi trudng cac don vi: Cuc Quan Y, Bo Québc
phong; Cuc'Y té, Bo Cong an va bénh vién truc thude BG, Nganh chi dao cédc don
vi ¢o trién khai phau thuat 1dy thai (ké ca céc bénh vién ngoai cbéng lap) can su
dung phuong phép gdy mé noi khi quan déi véi cac san phu cé céc tinh trang néu
trén, khong thuce hién phuong phép gay té tiy séng nham phong tranh cac tai bién
nghiém trong cé thé xay ra dbi v6i san phu.

Trong qua trinh thyc hién, néu cé vuong mic, dé nghi cac don vi béo céo vé
B Y té (Vu Stre khoe Ba me Tré em).

Noi nhin: K. 0 TRUONG

- Nhu trén; ' .

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé B/C);
- Cuc Quan ly KCB (dé biét);

- Vu Truyén théng-TDKT (dé biét);
-Luu VT, BM-TE (DHN 05).
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Nguyén Viét Tién

, Chimg thu: Bo Y té
. Ngay ky: 26/06/2017 15:46:52
Hé thong VOftice Bo Y T¢



BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp — Tuw do — Hanh phic

$6 6303 /BYT-BM-TE Ha NGi, ngay 22 thang 11 nim 2019
v/v Tang cudng cong tdc du
phong, phat hién va xtr tri tai
bién do gdy t&€ ving giam dau
trong san khoa.

KHAN Kinh giri:

-S¢Y té cac tinh, thanh phé
- Cac bénh vién truc thudc Bo Y té
Bb Y té nhan duoc bdo cdo sé 1394/SYT-QLHNTY ngay 20/11/2019 cua
S& Y té Thanh phd Pa Ning vé mot sb ca tai bién san khoa tai Bénh vién Phy nit
Thanh phb Da Ning vao cac ngay 22/10/2019 va 17/11/2019 khién hai san phu tir
vong va mdt san phu nguy kich.

Céc ca tai bién nay déu c6 dic diém chung 13 x4y ra sau khi géy té tiy séng
gidm dau trong mb lay thai (md bat con). Hién nay céc co quan chitc ning dang
tién hanh tim hidu nguyén nhén. Trong thoi gian cho két qua, dé kip thoi ngan
chiin céc trudng hop tir vong va tai bién san khoa nghiém trong c6 thé tiép tuc xay
ra, BO Y t€ yéu ciu S& Y té cac tinh, thanh phd; cic bénh vién truc thudc Bo:

1. T6 chuc dao tao, tdp huan nang cao trinh d6 chuyén mén cho doi ngil bac
sy, k¥ thudt vién va diéu dudng lam cong tdc gdy mé hoi strc va héi strc cdp cuu
vé du phong, phat hién va x{r tri cac bién chirng cua thude té;

2. Tién hanh kiém tra, chén chinh cac co s& y t& ¢6 thuc hién thu thuat gay té
vung chudn bj déy da nhan lyc, trang thiét bi va thude thiét yéu phuc vu cép ctru

céc trudng hop tai bién do dung thubc té;

3. Chi dao cac co s& kham chita bénh trén dia ban khén truong ra soat, phat
hién cdc trudmg hop xay ra bién cb bét loi lién quan dén thube t& (néu c6), lap bao
cdo gui vé Trung tam DI & ADR Qudc gia (ddng gti Cuc Quan ly Duogc, Cuc
Quén ly Kham chita bénh va Vu Stc khoe Ba me, Tré em, Bo Y t&) theo hudng
dan tai Quyét dinh s 1088/QD-BYT cua Bj trudng Bo Y té;

4. Pon dbe cac co s¢ kham bénh, chira bénh cung cép dich vu san phu khoa
va so sinh nghiém tic thuc hién Céng vian sé 5069/BYT-BM-TE ngay 29/8/2019
vé sir dung phuong phap v cam gay té vung trong md 14y thai;

5. Tiép tuc chi dao, chén chinh cac co s¢ kham bénh, chita bénh san phu
khoa thuc hién nghiém tac Chi thi s6 06/CT-BYT ngay 11/8/2017 cua B truong

Chimg thir: B8 Y &
Ngay ky: 22/11/2019 15:07:28
HE thans VO Mice BA Y T8




B0 Y té vé tang cuong cham séc sirc khoe ba me, tré so sinh nham giam tr vong ba
me, tir vong tré so sinh.

Trén day 1a mot sé v kién chi dao nhim du phong, phat hién va xu tri kip
thoi tai bién lién quan dén gdy té ving giam dau trong linh vuc san khoa, B6 Y té
yéu cdu SO Y té cac tinh, thanh phd khén truong, nghiém tic thuc hién.

Xin tran trong cam on!

Noi nhdn: K.T BO TRUONG

- Nhu trén; "N S
- B) trwong (dé ble); THUIRU ONG ’//f

- TTr. Truong Quéc Cudng (dé p/h chi dao);

- Vu Suc khde BM-TE, Cuc Quan ty Duge va
Cuc QLKCB (dé t/h);

- Van phong Bo (46 biét);

- Vu TT-TD khen thudng (dé biét), ;
- Luu VT, BM-TE. AR

T Nguydn Trudng Son




BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap — Tw do — Hanh phuc

$6 4543 /BYT-BM-TE Ha Néi, ngay 06 théng 8 nim 2019
v/v st dung phuong phdp vo
cam gdy 1€ vang trong md lay
that.

Kinh gtri:
- S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudce trung vong;
- Cac bénh vién tryc thuéc Bo Y té;
- Cuc Quan Y, Bo Quéc phong;
- CucY té, B Cong an;
- Y té cac B9, Nganh.

Mic dit B6 Y té d4 ban hanh céc vin ban chi dao, chin chinh viéc 4p dung phuong
phap vo cam trong mé 1y thai, tuy nhién trong thoi gian gan day, mot sé dia phuong van
XAy ra cédc tredng hop tir vong ba me va tré so sinh ¢6 lién quan dén tai bién sau tha thuat
v6 cam bang phuong phap gy té ving (bao gém cd gdy té niy séng don thudn trong mé
ldy thai va gdy té ngodi mang ciing d@é giam dau trong dé). Dé giam thidu cac tai bién din
tGi tir vong cua san phu, so sinh lién quan dén gay té ving; B Y té yéu cdu S& Y té céac
tinh, thanh phé truc thudc trung uong chi dao cac co s¢ v té dia phuong; Giam déc cac
bénh vién truc thude Bo Y té; Thu trudng cac don vi: Cyc Quén Y, Bd Quéc phong; Cuc
Y té. B6 Céng an; Cac bénh vién truc thudc Bo, Nganh va bénh vién ngoai cong ldp co
cung cap dich vu do dé co sir dung phuong phép géy té vang nghiém tic thuc hién:

1/ Khong 4p dung phuong phap vé cam gly té vung trong céc trudng hop san phu
cé rau tién dao thé trung tdm hodc bdn trung tam, rau bong non, rau cai rang lugce, doa v
tr cung, san gidt, suy thai cip, md ldy thai cip ciru; c6 réi loan déng méu, c6 bénh ly
nhiém tring toan thén, c6 tang 4p luc noi so, bénh 1}'/ tim mach.

2/ Can nhéc nang luc can by, diéu kién cdp ciru va danh gia k§ tinh trang nqum
bénh khi 4p dung phuong phdp vd cam géy té vung & cdc trudng hop san phu ¢ tlem san
gidt ndng. Cin c6 sy phéi hop chit ché gifta bac s¥ san khoa va bac si gy mé hdi stre.
San phu cdn dwgc bac s gdy mé hdi sitc kham ky truée khi ap dung phwong phap vé
cim, chuin bi sin sang cho cac tinh hudng cdp citu cé thé xay ra.

3/ Tuan thu céc quy trinh, quy dinh chuyén mon kj thuét, dic biét céc quy trinh
dich vu chuyén mon trong viéc theo ddi, chdm séc va xu tri cdc tai bién san khoa trong va
ngay sau dé nhim dam bao an toan cao nhit cho ngudi bénh.

Nai nhdn:

- Nhu trén;

- D/c B truong (dé ble);

- Cuc QLKCB (dé biv);

- Vu Truyén théng-TBKT (dé biét):
- Hoi Gay mé-Héi stre (dé biét);

- Luu VT, BM-TE (DHN 05).

Q‘\’%,Nguy Wg,‘,ert Tién
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